SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
Deksketoprofen Salvus 25 mg filmom oblozene tablete
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 36,9 mg deksketoprofentrometamola $to odgovara 25 mg
deksketoprofena.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta.
Bijele, okrugle tablete promjera otprilike 9 mm s urezom na obje strane.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Simptomatsko lijecenje blage do umjerene boli kao $to su misi¢no-kostana bol, dismenoreja i
zubobolja.

4.2. Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Odrasli:
Ovisno o prirodi i jacini boli, preporu¢ena doza je 12,5 mg svakih 4 do 6 sati ili 25 mg svakih 8 sati.
Ukupna dnevna doza ne smije prije¢i 75 mg.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma (vidjeti dio 4.4).

Deksketoprofen Salvus tablete nisu namijenjene za dugotrajnu primjenu te se lijeCenje mora ograniéiti
na razdoblje u kojem su prisutni simptomi.

Starije osobe
U starijih osoba preporucuje se zapoceti lijeenje dozom u donjem dijelu raspona doze (tako da je

ukupna dnevna doza 50 mg). Doza se mozZe povecati na dozu preporucenu za opcéu populaciju tek
nakon S$to se utvrdi dobra opéa podnosljivost. Radi mogucih nuspojava (vidjeti dio 4.4.) starije se
osobe treba pomno pratiti.

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s blagim do umjerenim o$tec¢enjem funkcije jetre, lijeCenje treba zapoc¢eti manjim dozama
(tako da je ukupna dnevna doza 50 mg) i treba ih pomno pratiti. U bolesnika s teskim o$te¢enjem
funkcije jetre primjena lijeka je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije bubrega
Pocetnu dozu treba smanjiti na ukupnu dnevnu dozu od 50 mg u bolesnika s blago oStecenom
bubreznom funkcijom (klirens kreatinina 60 — 90 ml/min) (vidjeti dio 4.4). U bolesnika s umjerenim
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do teskim oSteCenjem funkcije bubrega (Kklirens kreatinina <59 ml/min) primjena lijeka je
kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost deksketoprofena u djece i adolescenata nisu ustanovljene. Nema podataka o
primjeni u djece i adolescenata.

Deksketoprofen Salvus se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata.

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta.

Tabletu treba progutati s dovoljnom koli¢inom tekuéine (npr. jednom ¢aSom vode).

Istodobno uzimanje s hranom smanjuje brzinu apsorpcije lijeka (vidjeti dio 5.2) pa se stoga u slu¢aju
akutne boli preporucuje uzimanje lijeka barem 30 minuta prije obroka.

4.3. Kontraindikacije
Deksketoprofen se ne smije primijeniti u sljede¢im sluc¢ajevima:

e preosjetljivost na deksketoprofen, na bilo koji drugi nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) ili neku
od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

e bolesnici kod kojih tvari slicnog djelovanja (npr. acetilsalicilatna kiselina (ASK) ili neki drugi
NSAIL) izazivaju napadaje astme, bronhospazam, akutni rinitis ili uzrokuje polipe u nosu,
urtikariju ili angioedem

e poznate fotoalergijske ili fototoksi¢ne reakcije tijekom lijeCenja ketoprofenom ili fibratima

e Dbolesnici s aktivnim ili suspektnim peptickim ulkusom/gastrointestinalnim krvarenjem ili
anamnezom rekurentnih peptickih ulkusa/gastrointestinalnog krvarenja (dvije ili vise zasebnih
epizoda dokazane ulceracije ili krvarenja) ili perforacije

e Dbolesnici s kroni¢nom dispepsijom
bolesnici s gastrointestinalnim krvarenjem ili perforacijom u anamnezi, povezanim s prethodnim
lije¢enjem NSAIL-ima

e bolesnici koji imaju gastrointestinalno krvarenje ili neko drugo aktivno krvarenje ili poremecaje

krvarenja

bolesnici s Crohnovom boles¢u ili ulceroznim kolitisom

bolesnici s teskim zatajenjem srca

bolesnici s umjerenim do teskim oSte¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina <60 ml/min)

bolesnici s tesko oste¢enom funkcijom jetre (10-15 bodova prema Child-Pugh Klasifikaciji)

bolesnici s hemoragijskom dijatezom i drugim poremecajima koagulacije

bolesnici s teSkom dehidracijom (uzrokovanom povra¢anjem, proljevom ili nedostatnim unosom

tekucine)

e tijekom treceg tromjesecja trudnoce i tijekom dojenja (vidjeti dio 4.6).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Sigurnost primjene nije utvrdena u djece i adolescenata.
Lijek treba oprezno primjenjivati u bolesnika s alergijskim bolestima u anamnezi.

Treba izbjegavati istodobnu primjenu deksketoprofena s drugim NSAIL-ima, ukljucujuéi selektivne
inhibitore ciklooksigenaze-2.

Nuspojave se mogu svesti na najmanju mjeru primjenom najmanje djelotvorne doze tijekom najkraceg
razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.2 te gastrointestinalne i
kardiovaskularne rizike u nastavku).
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Sigurnost primjene za gastrointestinalni sustav

Kod svih NSAIL-a u bilo koje vrijeme tijekom lijeenja zabiljeZena su gastrointestinalna krvarenja,
ulceracije ili perforacije koje mogu biti fatalne, s ili bez upozoravaju¢ih simptoma ili prethodnih
ozbiljnih gastrointestinalnih dogadaja u anamnezi. Kada se u bolesnika koji primaju deksketoprofen
pojavi gastrointestinalno krvarenje ili ulceracije, lijeGenje treba odmah prekinuti.

Rizik od gastrointestinalnog krvarenja, ulceracija ili perforacija veci je pri vi§im dozama NSAIL-a, u
bolesnika s ulkusom u anamnezi, osobito ako se pojave komplikacije s krvarenjem ili perforacijom
(vidjeti dio 4.3) te u starijih osoba.

Starije osobe: U starijih osoba postoji veéa ucestalost nuspojava kod primjene NSAIL-a, osobito
gastrointestinalnog krvarenja i perforacije, koji mogu imati smrtni ishod (vidjeti dio 4.2). Ti bi
bolesnici trebali zapoceti lijeCenje najnizom moguc¢om dozom.

Kao i kod svih NSAIL-a, treba utvrditi postoji li ezofagitis, gastritis i/ili pepticki ulkus u anamnezi,
kako bi se osiguralo da su u potpunosti izlije¢eni prije pocetka lije¢enja deksketoprofenom. Bolesnike
s gastrointestinalnim simptomima ili gastrointestinalnom boles¢u u anamnezi potrebno je nadzirati
kako bi se utvrdile probavne smetnje, osobito gastrointestinalno krvarenje.

Bolesnicima s gastrointestinalnim bolestima u anamnezi (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

NSAIL-e treba davati s oprezom jer se njihova bolest moze pogorsati (vidjeti dio 4.8).

U tih bolesnika, kao i u onih kod kojih je potrebno istodobno lije¢enje niskom dozom acetilsalicilatne
kiseline ili drugim lijekovima koji bi mogli povecati gastrointestinalni rizik (vidjeti dalje u tekstu i dio
4.5), potrebno je razmotriti kombinirano lijeCenje zastitnim lijekovima (npr. misoprostol ili inhibitori
protonske pumpe).

Bolesnici s podacima o gastrointestinalnoj toksi¢nosti u anamnezi, osobito starije osobe trebaju
prijaviti svaki neobi¢an abdominalni simptom (osobito gastrointestinalno krvarenje), posebno u
pocetnim fazama lijecenja.

Preporucuje se oprez u bolesnika koji istodobno primaju lijekove koji bi mogli povecati rizik od
ulceracija ili krvarenja, poput oralnih kortikosteroida, antikoagulansa kao sto je varfarin,

selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina ili antitrombotika poput acetilsalicilatne kiseline
(vidjeti dio 4.5).

Sigurnost primjene za bubrege

Potreban je oprez u bolesnika s oste¢cenom funkcijom bubrega. Kod tih bolesnika primjena NSAIL-a
moze dovesti do pogorSanja bubrezne funkcije, zadrzavanja tekucine i edema. Potreban je oprez i u
bolesnika koji primaju diuretike ili kod kojih moze do¢i do hipovolemije, zbog povecana rizika od
nefrotoksicnosti.

Tijekom lijeCenja je potrebno osigurati dostatan unos tekucine kako bi se prevenirala dehidracija i
mogucnost pridruzene povecane bubrezne toksicnosti.

Kao i svi NSAIL-i, ovaj lijek moZe povecati urea u plazmi i kreatinin. Kao i drugi inhibitori sinteze
prostaglandina, moZe biti povezan s nuspojavama u bubreznom sustavu koje mogu dovesti do
glomerularnog nefritisa, intersticijskog nefritisa, renalne papilarne nekroze, nefrotskog sindroma i
akutnog zatajenja bubrega.

U starijih je bolesnika vecéa vjerojatnost da imaju poremecaj bubrezne funkcije (vidjeti dio 4.2).

Sigurnost primjene za jetru

Potreban je oprez u bolesnika s poremec¢enom funkcijom jetre.

Kao i svi NSAIL-i, moZe uzrokovati prolazan blagi porast nekih jetrenih parametara, te znacajno
povecanje AST-a i ALT-a. U slucaju znatnog povecanja tih vrijednosti, lijeCenje se mora prekinuti.
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U starijih je bolesnika veca vjerojatnost da imaju poremecaj funkcije jetre (vidjeti dio 4.2).

Sigurnost primjene za kardiovaskularni i cerebrovaskularni sustav

U bolesnika s hipertenzijom i/ili blagim do umjerenim kongestivnim zatajenjem srca potrebni su
odgovarajuéi nadzor i savjetovanje. Poseban oprez potreban je u bolesnika sa sréanim bolestima u
anamnezi, osobito onih koji su ve¢ imali epizode zatajenja srca, jer kod njih postoji povecan rizik od
zatajenja srca s obzirom da je zabiljezeno zadrzavanje tekuéine i edemi povezani s lijeenjem NSAIL-
ima.

Klinicka ispitivanja i epidemioloski podaci upucuju na to da primjena nekih NSAIL-a (osobito kod
visokih doza i dugotrajne primjene) moze biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih
trombotskih dogadaja (primjerice infarkta miokarda ili mozdanog udara). Nema dovoljno podataka da
bi se mogao iskljuciti takav rizik kod primjene deksketoprofena.

Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca, utvrdenom

ishemijskom bole$¢u srca, perifernom arterijskom boles¢u i/ili cerebrovaskularnom boles¢u

trebalo bi lijeciti deksketoprofenom tek nakon pomne procjene. Sli¢nu bi procjenu trebalo provesti i
prije pocetka dugotrajnog lijeCenja bolesnika s ¢imbenicima rizika za kardiovaskularne bolesti (npr.
hipertenzija, hiperlipidemija, dijabetes melitus, puSenje).

Svi neselektivni NSAIL-i mogu inhibirati agregaciju trombocita i produljiti vrijeme krvarenja
inhibicijom sinteze prostaglandina. Stoga se u bolesnika koji primaju lijekove koji remete hemostazu,
poput varfarina ili drugih kumarina ili heparina, ne preporucuje primjena deksketoprofena (vidjeti dio
4.5).

U starijih bolesnika veca je vjerojatnost da imaju oSte¢enu kardiovaskularnu funkciju (vidjeti dio 4.2.).

Kozne reakcije

Vrlo rijetko su zabiljeZene ozbiljne kozne reakcije povezane s primjenom NSAIL-a, od kojih neke sa
smrtnim ishodom, ukljuéujuci eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu (vidjeti dio 4.8). Cini se da je najveéi rizik od takvih reakcija na samom
pocetku lijeCenja jer se reakcije u vecini slucajeva javljaju tijekom prvog mjeseca lijeCenja. Pri prvoj
pojavi koznog osipa, ostec¢enja sluznice ili bilo kojega drugog znaka preosjetljivosti potrebno je
prekinuti primjenu deksketoprofena.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija

Deksketoprofen moze prikriti simptome infekcije, $to moze odgoditi pocetak odgovarajuceg lijeCenja
i tako dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki steCene bakterijske
upale pluca i bakterijskih komplikacija povezanih s vari¢elama. Kada se Deksketoprofen primjenjuje
za ublazavanje bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se pracenje infekcije. U izvanbolni¢kim
okruzenjima bolesnik bi se trebao obratiti lije¢niku ako simptomi perzistiraju ili se pogorsaju.

Ostale informacije

Poseban oprez potreban je kod bolesnika:

- s kongenitalnim poremecajem metabolizma porfirina (npr. akutna intermitentna porfirija)
- s dehidracijom

- odmah nakon velikog operativnog zahvata.

Ukoliko lijecnik smatra da je neophodno dugotrajno lijecenje deksketoprofenom, potrebno je redovito
kontrolirati funkciju jetre i bubrega kao i krvnu sliku.

U vrlo rijetkim slucajevima su zabiljezene teske akutne reakcije preosjetljivosti (primjerice
anafilakticki Sok). Lijecenje se mora prekinuti na prve znakove teskih reakcija preosjetljivosti nakon
uzimanja Deksketoprofen Salvus. Specijalizirano zdravstveno osoblje mora poduzeti potrebne
medicinske mjere u skladu sa simptomima.
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Bolesnici s astmom u kombinaciji s kroniénim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom i/ili nosnom
polipozom imaju visi rizik od alergije na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili NSAIL-e u odnosu na ostalu
populaciju. Primjena ovog lijeka moZe uzrokovati napadaje astme ili bronhospazam, osobito kod
osoba koje su alergi¢ne na acetilsalicilatnu kiselinu ili NSAIL-e (vidjeti dio 4.3).

Iznimno, infekcija vodenim kozicama moze biti uzrok pojavi ozbiljnih infektivnih komplikacija koze i
mekih tkiva. Zasad se ne moze iskljuciti mogucnost da NSAIL-i pridonose pogorSanju infekcije. Stoga
se savjetuje izbjegavati primjenu deksketoprofena u slué¢aju vodenih kozica.

Deksketoprofen treba davati uz oprez bolesnicima koji boluju od hematopoetskih poremecaja,
sistemskog eritemskog lupusa ili mijeSane bolesti vezivnog tkiva.

Kao i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, deksketoprofen moze prikriti simptome infektivnih
bolesti.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost primjene u djece i adolescenata nije ustanovljena.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Kod primjene NSAIL-a opéenito se pojavljuju sljedece interakcije:

Kombinacije koje se ne preporucuju:

- Drugi NSAIL-i, uklju¢ujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze 2 i visoke doze salicilata (>
3 g/dan): istodobna primjena nekoliko nesteroidnih protuupalnih lijekova moze zbog sinergijskog
djelovanja povecati rizik od gastrointestinalnih ulkusa i krvarenja.

- Antikoagulansi: NSAIL-i mogu pojacati djelovanje antikoagulansa, poput varfarina (vidjeti dio
4.4) zbog snaznog vezanja deksketoprofena na proteine plazme, inhibicije funkcije trombocita te
oStecenja gastroduodenalne sluznice. Ako se ta kombinacija ne moze izbjeci, potrebno je pomno
klini¢ko pracenje i provjera laboratorijskih vrijednosti.

- Heparini: povetan rizik od krvarenja (zbog inhibicije funkcije trombocita i oSte¢enja
gastroduodenalne sluznice). Ako se ta kombinacija ne moze izbjeci, potrebno je pomno klini¢ko
pracenje i provjera laboratorijskih vrijednosti.

- Kortikosteroidi: postoji povecan rizik od gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja (vidjeti dio
4.4),

- Litij (opisan u kombinaciji s nekoliko NSAIL-a): NSAIL-i povecavaju razinu litija u krvi koje
mogu posti¢i toksi¢ne vrijednosti (smanjeno bubrezno izlucivanje litija). Stoga taj parametar
zahtijeva pracenje tijekom pocetka, prilagodavanja i prestanka lijecenja deksketoprofenom.

- Metotreksat koriSten u visokim dozama od 15 mg/tjedan ili viSe: povecana hematoloska
toksi¢nost metotreksata zbog smanjenja njegovog bubreznog klirensa opcenito uzrokovanog
protuupalnim lijekovima.

- Hidantoini i sulfonamidi: toksi¢ni ucinci tih lijekova mogu se povecati.

Kombinacije koje zahtijevaju oprez:

- Diuretici, ACE inhibitori, aminoglikozidni antibiotici i antagonisti receptora angiotenzina Il:
deksketoprofen moze smanjiti djelovanje diuretika i antihipertenziva. U nekih bolesnika s
oSteCenom bubreznom funkcijom (npr. dehidrirani bolesnici ili stariji bolesnici s oSte¢enom
funkcijom bubrega), istodobna primjena lijekova koji inhibiraju ciklooksigenazu i ACE inhibitora,

antagonista receptora angiotenzina Il ili aminoglikozidnih antibiotika moZe dovesti do daljnjeg
5 HALMED
26 - 02 - 2026

ODOBRENO




pogorsanja bubrezne funkcije koja je obi¢no reverzibilna. U slu¢aju kombiniranog propisivanja
deksketoprofena i diuretika, od osobite je vaznosti da je bolesnik odgovaraju¢e hidriran te je
potrebno pratiti bubreznu funkciju na pocetku lijecenja (vidjeti dio 4.4). Istodobna primjena
Deksketoprofen Salvus tableta s diureticima koji Stede kalij moZe dovesti do hiperkalemije.
Potrebno je pracenje koncentracije kalija u krvi (vidjeti dio 4.4).

- Metotreksat koristen u niskim dozama, manje od 15 mg/tjedan: pove¢ana hematoloska
toksi¢nost metotreksata zbog smanjenog bubreznog klirensa uzrokovanog opéenito protuupalnim
lijekovima. Potrebno je tjedno pracenje krvne slike tijekom prvih tjedana primjene ove
kombinacije. Potreban je pojacan nadzor ako postoji ¢ak i blago oStecena bubrezna funkcija te u
starijih osoba.

- Pentoksifilin: povecan rizik od krvarenja. Potrebno je pojacati klinicko pracenje i Cesce
kontrolirati vrijeme krvarenja.

- Zidovudin: rizik od povecane toksi¢nosti za eritrocite zbog djelovanja na retikulocite, s
teSkom anemijom koja se javlja tjedan dana nakon pocetka lije¢enja NSAIL-om. Potrebno je
kontrolirati kompletnu krvnu sliku i broj retikulocita jedan do dva tjedna nakon pocetka lije¢enja
NSAIL-ima.

- Sulfonilureje: NSAIL-i mogu pojacati hipoglikemijsko djelovanje sulfonilureja istiskivanjem s
mjesta vezanja za proteine plazme.

Kombinacije koje treba razmotriti:
- Beta-blokatori: lije¢enje NSAIL-ima moze smanjiti njihovo antihipertenzivno djelovanje zbog
inhibicije sinteze prostaglandina.

- Ciklosporin i takrolimus: nefrotoksi¢nost se moze povecati istodobnom primjenom s
NSAIL-ima zbog djelovanja posredovanih bubreznim prostaglandinima. Tijekom kombiniranog
lijeCenja mora se mjeriti bubrezna funkcija.

- Trombolitici: povecan rizik od krvarenja.

- Antitrombotici i selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI): povecan rizik od
gastrointestinalnog krvarenja (vidjeti dio 4.4).

- Probenecid: koncentracije deksketoprofena u plazmi se mogu povecati. Toj interakciji
uzrok moze biti inhibitorni mehanizam na mjestu bubreznoga tubularnog izlucivanja i
glukuronske konjugacije te zahtijeva prilagodbu doze deksketoprofena.

- Srcéani glikozidi: NSAIL-i mogu povecati koncentraciju glikozida u plazmi.

- Mifepriston: postoji teoretski rizik da bi inhibitori sintetaze prostaglandina mogli
promijeniti djelotvornost mifepristona. Ograniceni dokazi upucuju da istodobna primjena NSAIL-
a na dan primjene prostaglandina ne utje¢e nepovoljno na djelovanje mifepristona ili
prostaglandina na dozrijevanje cerviksa ili na kontraktilnost maternice te ne smanjuje klinicku
djelotvornost medicinskog prekida trudnoce.

- Kinolonski antibiotici: podaci dobiveni na zZivotinjama pokazuju da visoke doze
kinolona u kombinaciji s NSAIL-ima mogu povecati rizik od pojave konvulzija.

- Tenofovir: istodobna primjena s NSAIL-om moze povisiti ureu u plazmi i kreatinin, bubreznu
funkciju treba nadzirati kako bi se kontrolirao mogu¢i sinergijski u¢inak na bubreznu funkciju.
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- Deferasiroks: istodobna primjena s NSAIL-ima moze povisiti rizik gastrointestinalne toksi¢nosti.
Potrebno je pomno klinicko praé¢enje kada se deferasiroks kombinira s tim lijekovima.

- Pemetreksed: istodobna primjena s NSAIL-ima moze smanjiti eliminaciju pemetrekseda, stoga je
potreban oprez kada se daju visoke doze NSAIL-a. U bolesnika s blagom do umjerenom
bubreznom insuficijencijom (klirens kreatinina od 45 do 79 ml/min), istodobnu primjenu
pemetrekseda s dozama NSAIL-a treba izbjegavati 2 dana prije i 2 dana nakon primjene
pemetrekseda.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Deksketoprofen je kontraindiciran tijekom trec¢eg tromjesecja trudnoce i tijekom laktacije
(vidjeti dio 4.3).

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moze $tetno utjecati na trudnocu i/ili razvoj embrija/fetusa.

Podaci iz epidemioloskih studija povecavaju zabrinutost zbog povecanog rizika od pobacaja,
malformacija srca i gastroshize nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj

trudno¢i. Apsolutni rizik od kardiovaskularnih malformacija povecan je s manje od 1%, na
otprilike 1,5%. Smatra se da se rizik povecava s dozom i trajanjem lijeenja. U Zivotinja je
dokazano da primjena inhibitora sinteze prostaglandina dovodi do poveéanog predimplantacijskog i
postimplantacijskog gubitka i embrio-fetalne smrtnosti. Dodatno, uZivotinja kojima je dan inhibitor
sinteze prostaglandina tijekom organogenetskog razdoblja

uocena je povecana incidencija razli¢itih malformacija, ukljucujuéi kardiovaskularne. Unato¢ tome,
ispitivanja deksketoprofena na Zivotinjama nisu dokazala reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).

Od 20. tjedna trudnoée nadalje primjena deksketoprofena moze uzrokovati oligohidramnij uslijed
osteCenja funkcije bubrega fetusa. To moze uslijediti kratko nakon pocetka lijeCenja i obi¢no je
reverzibilno nakon prekida lijeCenja. Dodatno, prijavljeni su slucajevi suZenja ductus arteriosusa
uslijed primjene u drugom tromjesecju trudnoce u kojima je vec¢inom doslo do oporavka nakon
prestanka primjene. Stoga se deksketoprofen ne smije davati osim ako nije prijeko potrebno. Ako
deksketoprofen primjenjuje zena koja pokusava zatrudnijeti, ili tijekom prvog i drugog tromjesecja
trudnoce, dozu je potrebno odrzati §to nizom, a trajanje lijeCenja Sto kra¢im. Nakon izlaganja
deksketoprofenu tijekom nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce nadalje, potrebno je uzeti u obzir
antenatalno pracenje oligohidramnija i suzenja ductus arterioususa. Ako se utvrdi oligohidramnij ili
suzenje ductus arterioususa, potrebno je prekinuti lije¢enje deksketoprofenom.

Tijekom tre¢eg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (S prijevremenim zatvaranjem arterijskog voda (ductus arteriousus)
i pluénom hipertenzijom);

- oStec¢enju funkcije bubrega (vidjeti gore);

a majku i novorodence na kraju trudnoce:

- mogucem produljenju vremena krvarenja, u¢inak inhibicije agregacije trombocita koji se moze
pojaviti ve¢ pri vrlo malim dozama;

- inhibiciji kontrakcija maternice koja dovodi do zakasnjelog ili produljenog porodaja.

Posljedi¢no, deksketoprofen je kontraindiciran tijekom tre¢eg tromjese¢ja trudnoce (vidjeti dio 4.3 i
5.3).

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se deksketoprofen u majc¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za dojence.
Primjena deksketoprofena tijekom dojenja je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3.).
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Plodnost

Primjena Deksketoprofen Salvus, kao i drugih NSAIL-a, moze smanjiti plodnost Zena, pa se ne
preporucuje Zenama koje pokusavaju zatrudnjeti. Kod Zena koje imaju teSkoc¢a sa zace¢em ili koje
prolaze pretrage zbog neplodnosti, treba razmotriti prekid primjene deksketoprofena.

4.7.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Deksketoprofen Salvus moze imati slab ili umjeren utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i

strojevima zbog moguénosti pojave omaglice i pospanosti.

4.8. Nuspojave

Nuspojave koje su zabiljeZzene kao barem moguée povezane s deksketoprofenom u
klini¢kim ispitivanjima te nuspojave prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet, navedene su u tablici
razvrstane prema organskim sustavima i poredane po ucestalosti:

ORGANSKI Cesto Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko /
SUSTAV (1-10%) (0,1-1%) (0,01-0,1%) Izolirana izvjesca
(<0,01%)

Poremecaji krvi i - - - neutropenija,
limfnog sustava trombocitopenija
Poremecaji - - laringealni edem | anafilakticka
imunoloskog sustava reakcija,

ukljucujuéi

anafilaktic¢ki Sok
Poremecaji - - anoreksija -
metabolizma i
prehrane
Psihijatrijski - nesanica, - -
Poremecaji anksioznost
Poremecaji - glavobolja, parestezija, -
Zivéanog sustava omaglica, sinkopa

pospanost
Poremecaji oka - - - zamagljen vid
Poremecaji uha i - vrtoglavica - tinitus
labirinta
Sréani - palpitacije - tahikardija
Poremecaji
Krvozilni - navale/naleti hipertenzija hipotenzija
poremecaji crvenila
Poremecaji - - bradipneja bronhospazam,
di$nog sustava, dispneja
prsista i
sredoprsja
Poremecaji mucénina i/ili | gastritis, pepticki ulkus, pankreatitis
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probavnog povracanje, konstipacija, krvarenje
sustava abdominalna | suha usta, peptickog ulkusa
bol, proljev, nadutost ili perforacija
dispepsija pepti¢kog ulkusa
(vidjeti dio 4.4)
Poremecaji jetre - - hepatocelularna -
i Zuci ostecenja
Poremecaji koze - Osip urtikarija, akne, Stevens-Johnsonov
i potkoZnog tkiva pojacano sindrom, toksi¢na
znojenje epidermalna
nekroliza (Lyellov
sindrom),
angioedem,
edem lica,
fotosenzitivna
reakcija, pruritus
Poremecaji - - bol u ledima -
misi¢no-koStanog
sustava i
vezivnog tkiva
Poremecaji - - akutno bubrezno | nefritis ili nefrotski
bubrega i mokraénog zatajenje,
sustava poliurija
Poremedaji - - poremecaji
reproduktivnog menstruacijskog
sustava i dojki ciklusa,
poremecaji
prostate
Op¢i poremecaji - umor, bol, periferni edemi
i reakcije na astenija,
mjestu primjene tresavica,
malaksalost
Pretrage - - abnormalni
nalazi jetrene
funkcije

NajCeS¢e zapazene nuspojave su gastrointestinalne naravi. Mogu se pojaviti pepticki ulkusi,
perforacije ili gastrointestinalno krvarenje, ponekad sa smrtnim ishodom, osobito u starijih osoba
(vidjeti dio 4.4). Nakon primjene zabiljeZeni su mucnina, povracanje, proljev, flatulencija,
konstipacija, dispepsija, abdominalna bol, melena, hematemeza, ulcerozni stomatitis, egzacerbacija
kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti dio 4.4). Manje Cesto je zabiljezen gastritis. Prijavljeni su edem,
hipertenzija i zatajenje srca povezani s lijeCenjem NSAIL-ima.

Kao i kod drugih NSAIL-a, mogu se javiti sljede¢e nuspojave: asepti¢ni meningitis koji se pretezno
moze javiti u bolesnika sa sistemskim eritemskim lupusom ili mijeSanom bolesti vezivnog tkiva;
hematoloske reakcije (purpura, aplasticna i hemoliticka anemija, a rijetko agranulocitoza i medularna

hipoplazija);

Bulozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu mogu se

javiti vrlo rijetko.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomatologija nakon predoziranja nije poznata. Sli¢ni lijekovi uzrokovali su gastrointestinalne
poremecaje (povracanje, anoreksiju, abdominalnu bol) i neuroloske
poremecaje (somnolenciju, vrtoglavicu, dezorijentaciju, glavobolju).

Ako se lijek uzme zabunom ili se uzme prevelika doza, treba odmah zapoceti simptomatsko
lijecenje prema klinickom stanju bolesnika. Ako odrasla osoba ili dijete unese dozu vecu od 5
mg/kg, u roku od sat vremena potrebno je dati aktivni ugljen.

Deksketoprofentrometamol moze se ukloniti dijalizom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci s protuupalnim i antireumatskim djelovanjem; nesteroidni
pripravci; derivati propionske kiseline, ATK oznaka: MO1AE17

Deksketoprofentrometamol je trometaminska sol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propionske kiseline s
analgetskim, protuupalnim i antipiretskim svojstvima koji pripada skupini nesteroidnih
protuupalnih lijekova (MO1AE).

Mehanizam djelovanja

Mehanizam djelovanja nesteroidnih protuupalnih lijekova povezan je sa smanjenjem sinteze
prostaglandina inhibicijom puta ciklooksigenaze. Dolazi do inhibicije transformacije arahidonske
kiseline u ciklicne endoperokside PGG, i PGH; koji stvaraju prostaglandine PGE;, PGE,, PGF,, i
PGD, te ujedno prostaciklin PGIl, i tromboksane (TxA, i TxB,). Osim toga, inhibicija sinteze
prostaglandina mogla bi zahvatiti druge upalne medijatore poput kinina, uzrokuju¢i neizravno
djelovanje koje bi bilo dodatno na izravno djelovanje.

Farmakodinamicki uéinci
Deksketoprofen se pokazao kao inhibitor aktivnosti COX-1 i COX-2 u pokusnim zivotinjama i u ljudi.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Klinicka ispitivanja provedena na nekoliko modela boli pokazala su u¢inkovito analgetsko
djelovanje deksketoprofena. U nekim je ispitivanjima analgetsko djelovanje

zapocelo 30 minuta nakon primjene. Analgetski u€inak odrzao se 4 do 6 sati.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene deksketoprofena u ljudi, vr$na koncentracija (Cpax) postize se nakon 30 minuta

(u rasponu od 15 do 60 minuta).

Pri uzimanju istodobno s hranom, AUC se ne mijenja, no C,x deksketoprofena se smanjuje, a njegova
apsorpcija odgada (produZen tyay).

Distribucija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Poluvrijeme distribucije i eliminacije deksketoprofena je 0,35 odnosno 1,65 sati. Kao i kod drugih
lijekova koji se ve¢im dijelom vezu na proteine plazme (99%), srednja vrijednost njegovog volumena
raspodjele je manja od 0,25 I/kg.

U farmakokinetickim ispitivanjima s primjenom visekratnih doza zapazeno je da se vrijednost AUC
nakon zadnje primjene nije razlikovala od one dobivene nakon jednokratne doze, Sto pokazuje da ne
dolazi do akumulacije lijeka.

Biotransformacija i eliminacija

Nakon primjene deksketoprofentrometamola u urinu se nalazi samo S-(+) enantiomer, $to

pokazuje da kod ljudi ne dolazi do konverzije u R-(-) enantiomer.

Glavni put eliminacije deksketoprofena je konjugacija s glukuronidima i potom izlu¢ivanje putem
bubrega.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne upucuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, genotoksi¢nosti i imunofarmakologije. Doze pri kojoj nisu zapazeni $tetni
ucinci u ispitivanjima kroni¢ne toksi¢nosti na miSevima i majmunima bile su 2 puta vece od
maksimalne preporucene doze u ljudi. Kod majmuna, glavni uoéeni $tetni uc¢inci kod visokih doza bili
su krv u stolici, smanjeno dobivanje na tjelesnoj tezini i, pri najvisoj dozi, erozivne gastrointestinalne
lezije 1 ulkusi. Ovi ucinci su se pojavili pri dozama koje su 14-18 puta veée od maksimalne
preporucene doze u ljudi.

Ispitivanja kancerogenog potencijala u zivotinja nisu provedena.

Kao $to je utvrdeno za cijelu skupinu NSAIL-a, tako i deksketoprofen moze dovesti do promjena
embrio-fetalnog prezivljenja na Zivotinjskim modelima, djeluju¢i indirektno na gastrointestinalnu
toksic¢nost kod trudnih majki, i direktno na razvoj fetusa.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih tvari

Jezgra tablete

celuloza, mikrokristali¢na
kukuruzni $krob

kukuruzni skrob, prethodno geliran
hidroksipropilceluloza

magnezijev stearat

Ovojnica tablete

Opadry OY-D-7192 bijela:
hipromeloza 3cP

titanijev dioksid

makrogol 400

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine

11
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

10 filmom oblozenih tableta u blisteru (PVC/PVDCI//AI).
20 filmom obloZenih tableta u blisteru (PVC/PVDCI//AI).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Salvus d.o.o0., Toplicka cesta 100, 49240 Donja Stubica

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-168661418

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25. srpnja 2018.
Datum posljednje obnove odobrenja: 2. kolovoza 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

26. veljace 2026.

12 HALMED
26 - 02 - 2026
ODOBRENO




